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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/534
z 11. marca 2026
o povoleni pripravku s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ako kimnej doplnkovej litky
pre pastce sa hovidzie zvieratd, ovce a kozy iné ako na produkciu mlieka a pre pastce sa zvieratd
¢elade tavovité, jelefiovité, kotiovité a pre osipané a krdliky (drZitel povolenia: spolo¢nost
International Animal Health Products Pty Ltd, zastipend v Unii spolo¢nostou SynTech Regulatory
Europe GmbH)
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach

urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V sulade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyZzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ako kfmnej doplnkovej latky pre
vietky pastice sa zvieratd a zaradenia doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkcnej
skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2024/1723 (%) sa povolil pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 ako kimna doplnkovd ldtka pre pastce sa hovidzie zvieratd, ovce a kozy na produkciu mlieka, kedze
Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) z dévodu chybajicich ddajov nemohol v stanoviskich
z 2.jila 2020 () a 14. novembra 2023 (%) dospiet k zdveru o bezpecnosti doplnkovej litky pre iné pastice sa druhy
a kategérie zvierat.

(5) Preto v uvedenej Ziadosti zostdva vyriesit len pouZivanie uvedeného pripravku ako kfmnej doplnkovej latky pre
vietky pastce sa zvieratd iné ako pastice sa hovidzie zvieratd, ovce a kozy na produkciu mlieka.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 20241723 z 20. jina 2024 o povoleni pripravku s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB

30336 ako kimnej doplnkovej litky pre pastice sa hovidzie zvieratd, ovce a kozy na produkciu mlieka (drzitel povolenia: spolo¢nost
International Animal Health Products Pty Ltd, zastpena spolo¢nostou GAB Consulting GmbH) (U. v. EU L, 20241723, 21.6.2024,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1723/o0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(7):6208, https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6208.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21:¢8465, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8465.
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(6)  Urad v stanoviskach z 2. jila 2020 a 20. marca 2025 (°) skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 je za navrhovan)’rch podmienok pouZivania bezpeén)'r pre vietky pastice sa hovidzie zvieratd, ovce,
kozy, kréliky, kone, zvieratd Celade jelenovité, tavovité a pre osipané, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie.
Urad ustdil, Ze pripravok s obsahom Duddmgtoma flagrans NCIMB 30336 nie je drazdivy pre pokozku a odi, ale je
drdzdivy pre dychacie cesty a je respiracny senzibilizator, pricom nemozno vyvodit Ziadny zaver o jeho potencidli,
pokial ide o senzibiliziciu pokozky. Urad dalej dospel k zaveru, ze pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 mozZe zniZif pocet paramtlckych hddatiek na pastvinich v prospech pastcich sa zvierat, ak sa
pouZiva pri odportcanej aplikacnej davke 3 x 10* chlamydospér/kg telesnej hmotnosti za deft. Urad nepovazoval za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metédach
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(7)  Ziadatel 18. jina 2025 stiahol Ziadost o povolenie pripravku pre vietky pastice sa zvieratd iné ako hovidzie zvieratd,
ovce a kozy, zvieratd ¢elade tavovité, jeleriovité, konovité, osipané a kraliky.

(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 splia podmienky na jeho povolenie stanovené v clinku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831 /2003 PouZivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre pastce sa hovidzie zvieratd, ovce a kozy iné ako na produkciu
mlieka a pre pastice sa zvieratd Celade tavovité, jelenovité, kone a pre osipané a kréliky. Vzhladom na zdver tiradu
o0 bezpecnosti pripravku s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 pre pastce sa kone a s ohladom na to, Ze
medzi fyziologicky podobnymi druhmi je mozné pouzif medzidruhovi extrapoldciu tdajov (%), sa Komisia
domnieva, Ze povolenie uvedeného pripravku by sa malo rozsirif na pasice sa kofovité. Okrem toho je
z praktickych a kontrolnych dévodov vhodné vyjadrit davkovanie pripravku na kilogram kompletného krmiva
a stanovit, aby sa doplnkova latka pouzivala len v krmive pre pastice sa zvieratd. Okrem toho sa Komisia domnieva,
ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia, aby sa zabrdnilo negativnym t¢inkom na zdravie pouZivatelov
uvedenej doplnkovej latky.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“, sa povoluje ako kfmna doplnkovd litka vo vyZzive zvierat za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:€9366, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9366.

() Ako sa uvddza v Usmerneni k posudzovaniu bezpec¢nosti kimnych doplnkovych litok pre cielové druhy (Guidance on the assessment of
the safety of feed additives for the target species). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):5021, https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2017.5021.
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Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 11. marca 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifikacné Minimédlny | Maximdlny
entitixacne 1 Nazov/meno ) . - . o obsah obsah , )
slo drzitela Néazov Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximalny Pocet chlamvdosnor/k Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej . doplnkovej latky analytickd met6da kategéria zvierat vek ocet chlamy ospo.r/ 8 povolenia
latk povolenia kompletného krmiva
Y s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funk&nd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie poctu infekénych lariev hidatiek na pastvindch)
4d27 spolo¢nost Duddingtonia | ZloZenie doplnkovej ldtky kravy na - 8,5x10° | 85x10° |1. V ndvode na pouzitie 1. april 2036
International | flagrans NCIMB | . reprodukciu doplnkovej ltky a premixov
Animal Health | 30336 pripravok s obsahom abyk sa musia uvadzat
Duddingtonia flagrans NCIMB Yy ; .
Products Pty bsahuitici minimal kravy na podmienky skladovania
Ltd, zastipend 30336 obsahujiici minimdlne reprodukciu a stabilita pri tepelnom
) p x 10° chlamvdospé p pritep
spolo¢nostou 5 x 107 chlamydospérfg a byky menej oetren{
P doplnkovej latky; DYy Ene) :
SynTech . vyznamnych iy As
R tuhd forma 2. Doplnkovi litka sa moze
cgulatory druhov ouzivat len v krmive pre
Europe GmbH Charakterizdcia ticinnej ldtky hovadzieho Basﬁce <a pvieratd p
. . ) dobytka .
gzgzti?;c?o%?;;];hlji};\?g;&%ry hovidzie zvierata - 1,3x10° | 2,6 x 10° | 3. Doplnkovd ltka sa pouziva
3033 6g J vo vykrme pri minimélnej ddvke 3 x 10*
6 ak chlamydosp6r/kg telesnej
Analytické metddy (') ovee ine ako hmotnosti za den.
ovce na
Na identifikdciu Duddingtonia produkciu 4. Prepouzivatelov doplnkovej
flagrans NCIMB 30336: mlieka latky a premixov stanovia
metddy zaloZené na DNA L prevadzkovatelia
Na stanovenie poctu kozy iné ako krmivarskych podnikov
zivotaschopnych kozy na prevadzkové postupy
hlamvdosnd . . produkciu o :
chlamydospér Duddingtonia liek a organiza¢né opatrenia
flagrans NCIMB 30336 mieka s.ci‘el’/om ri€§it’.},)0ten.ciélne
v kfmnej }clloplinkovejﬁa’tke, tavovité rizikd Vyplyvz]ljce dech
remixoch a kfmnyc ouzivania. Ak uvedené
Emesiach: met6da ‘};yuil’vajﬁca jelenovité ?iziké nemozno takymito
kvasinkovy)manitolovy agar so kotiovité postu}pm’i a opatreni}argi
streptomycinom telata hovidzich _ 1.4 x10° | 3.0 x 10° odstraqlt, doplnkpva latvk’a ’
a ch!orarréfemlzoll())m o Zvierat a prelti)mfy sa m}11151a pouzivat
a najpravdepodobnejsi pocet prasiatka — 60x10° | 1.2x10° s osobnymi ochrannymi
(MPN) na stanovenie poctu osipanvich prostriedkami na ochranu
WP y - - dychacich ciest a kozZe.
osipané vo - 7,2x10 1,4 x 10
vykrme
prasnice - 88x10° | 1,7 x10¢
o$ipanych
kraliky - 53x10° | 1,1 x 10°

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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